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O presente documento busca materializar a subetapa denominada Estudos Preliminares
da etapa de Planejamento da Contratacdo, previsto no Decreto Municipal n° 7.033 de 15 de
dezembro de 2023.

1-OBJETO:

1.1. Trata-se de estudos preliminares que visa a AQUISICAO DE ALPROSTADIL 500MCG/ML -
1 ML - FA. EM CARATER EMERGENCIAL PARA ATENDER AS DEMANDAS DA
MATERNIDADE, UTI NEONATAL E UTI PEDIATRICA DO MUNICIPIO DE PARACATU-MG,
destinados a atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude.

2 - DESCRIGAO DA NECESSIDADE (Art. 18, § 1° 1, da Lei n. 14.133/2021):

2.1. A disponibilidade ambulatorial de medicamentos no Sistema Unico de Saude (SUS) ocorre
por meio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica, sendo: Componente Basico (CBAF),
Componente Estratégico (CEAF) e Componente Especializado (CESAF), que possuem
caracteristicas, forma de organizagao, financiamento e elenco de medicamentos diferenciados
entre si, bem como critérios distintos para o acesso e a disponibilizacdo destes medicamentos.

2.2. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) inclui os medicamentos que
tratam os principais problemas e condicbes de saude da populagéo brasileira na Atengao Primaria
a Saude, cuja competéncia de fornecimento é dos municipios (e a gestdo compreende
planejamento, sele¢do, programagéo, compras, armazenamento e dispensagao) e o acesso se da
principalmente por meio das Unidades Basicas de Saude do municipio onde reside o paciente.

2.3. O presente Estudo Técnico Preliminar tem por finalidade analisar a viabilidade técnica,
econdmica e operacional da contratacdo, em carater emergencial, do ALPROSTADIL
500MCG/ML - 1 ML - FA destinado a reposicdo do estoque do Almoxarifado Central e demais
unidades de saude do municipio. Importante dizer que o presente Estudo busca reunir os
elementos técnicos necessarios para subsidiar a instrucdo processual da aquisicdo deste
medicamento, observando os principios da eficiéncia, economicidade e continuidade do servico
publico de saude, em conformidade com os dispositivos da Lei n® 14.133/2021.

2.4. O estudo se apresenta em virtude da Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos (Lei n°
14.133/21), a Instrucédo Normativa n° 58/2022 publicada pela Secretaria de Gestdo do Ministério
da Economia, que estabelece procedimentos alinhados a nova Lei. A IN n°® 58 que institui
conceitos, diretrizes, regras para a elaboragao dos Estudos Técnicos Preliminares (ETP), visando
a aquisicdo de bens e a contratagdo de servigos e obras pelos 6rgdos e entidades da
administracao publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema ETP digital.

2.5. Destaca-se ainda que, de acordo com o Decreto Municipal n° 7.033 de 15 de dezembro de
2023, que regulamenta a Lei de Licitagdes n.° 14.133 de 2021 no &mbito da administragéo
municipal, traz como obrigatéria a elaboracdo de ETP, na fase de planejamento dos processos
licitatorios e contratagdes diretas de aquisicdo de bens e prestacéo de servigos.
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2.6. Nesse sentido, em conformidade com a lei n.° 8.080/90, em seu artigo 6°, estabelece como
campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) a “formulagdo da politica de medicamentos
(...) de interesse para a saude (..)”, garantindo um direito fundamental do ser humano
“Saude”. Considerando que 0 seu proposito precipuo € o de garantir a necessaria seguranga,
eficacia e qualidade dos materiais, a promoc¢ao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais.

[«

2.7. A presente solicitagdo tem como objetivo a AQUISIGAO do medicamento ALPROSTADIL
500MCG/ML - 1 ML — FA, de uso hospitalar critico, destinados a suprir as necessidades da
Maternidade, a UTI Neonatal e a UTI Pediatrica, setores que prestam atendimento de alta
complexidade e ndo podem sofrer interrupcdes no fornecimento desses insumos.

2.8. A demanda reveste-se de carater emergencial, uma vez que se trata de um medicamento
utiizado em situagoes clinicas graves e urgentes, sendo indispensavel para garantir a
manutenc¢ao da vida.

2.9. O ALPROSTADIL é medicamento de uso hospitalar manipulado indicado, entre outras
finalidades, para a manutencao da paténcia do canal arterial em recém-nascidos portadores de
cardiopatias congénitas dependentes do canal arterial, condigéo clinica que pode colocar em risco
imediato a vida do neonato. Sua disponibilizagdo €, portanto, imprescindivel para assegurar a
continuidade do atendimento especializado, o suporte a vida em situagcbes criticas e a
preservagao da saude dos recém-nascidos em estado de vulnerabilidade

2.10. Registra-se que as trés ultimas licitagdes realizadas para a aquisicao, Processos de N°
88/2024, 45/2025 e 138/2025, cujos quais estdo anexados nos autos do processo restaram
desertas, uma vez que nao houve manifestacdo de empresas interessadas em participar do
certame, faz-se necessaria a adocdo da COMPRA DIRETA, na dispensa de licitacao deserta ou
fracassada com fulcro no artigo 75, inciso VIII, da Lei n® 14.133/2021, que prevé:

Art. 75. E dispensével a licitagéo:
(---)

VIl - nos casos de licitacdo deserta ou fracassada,
quando, justificadamente, ndo puder repetir-se o certame
sem prejuizo para a Administracdo, desde que mantidas
todas as condicbes preestabelecidas.”

2.11. se justifica no Artigo 75, inciso VIIl, da Lei 14.133/2021 No presente caso, pois verifica-se
que o insucesso dos procedimentos licitatorios anteriores, comprometeu significativamente
o nivel de estoque do medicamento e gerou risco iminente de desabastecimento, e o item trata-
se de insumo essencial, destinado ao atendimento de pacientes em situagbes de urgéncia, o que
exige sua pronta disponibilidade. Portanto, a contratagdo emergencial mostra-se necessaria e
adequada para assegurar a continuidade e a regularidade da prestacdo do servigo publico de
saude, evitando prejuizos diretos aos usuarios e mitigando o risco assistencial decorrente da falta
do medicamento.
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2.12. Diante das especificidades que envolvem a aquisicdo de medicamentos manipulados — cuja
produgdo é personalizada, com prazos de validade reduzidos e oferta limitada no mercado —,
justifica-se a alteragdao do Estudo Técnico Preliminar (ETP), a fim de adequar o planejamento
da contratacao as condigoes reais de fornecimento.
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3 - AREAS REQUISITANTES:

3.1. Secretaria Municipal de Saude, através do Almoxarifado Central do Hospital Municipal de
Paracatu (HMP).

4 - PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL (Art. 18, § 1° I, da Lei n.
14.133/2021):

4.1. A aquisicéo pretendida encontra-se alinhada e prevista no Plano Anual de Contrata¢des do
ano de 2.025, conforme publicitado no site oficial do municipio de Paracatu/MG no seguinte
endereco eletronico: https://www.paracatu.mg.gov.br/plano-anual-de-contratacoes-2025.

5 - REQUISITOS DA CONTRATAGAO (Art. 18, § 1°, lll, da Lei n. 14.133/2021):

5.1. Considerando a essencialidade do acesso continuo a medicamentos de uso hospitalar para a
manutencdo das atividades assistenciais, a presente compra tem como objetivo assegurar o
abastecimento regular do arsenal terapéutico das unidades de saude do municipio de Paracatu. A
estimativa de quantitativos foi construida com base em dados histéricos de consumo,
devidamente alinhados com as necessidades clinicas recorrentes e proje¢cdes técnicas de
demanda.

5.2. Tendo em vista se tratar de aquisicdo de medicamentos, destaca-se que o fornecedor, dentre
os documentos devera apresentar as seguintes informagoes:

= Especifica¢des técnicas;

* Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;

* Prazo de validade dos produtos, observado o parametro minimo do Termo de Referéncia;
» Prazo de validade da proposta;

= Origem (nacional ou estrangeiro);

= Numero de registro ou declaracdo de isengdo de registro dos materiais, no Ministério da
Saude/ANVISA, dentro do prazo de validade;

5.3. Na proposta a ser enviada pelo fornecedor, a comprovacdo dos registros dos
medicamentos/materiais de salude ou da declaracdo da isencao do registro devera ser efetuada
através de:

a) Cépia da Publicacdo no D.O.U. — Diario Oficial da Unido; ou Copia emitida
eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria; ou

Prefeitura Municipal de Paracatu — MG | Secretaria Municipal de Saude
Enderego: Avenida Sao Jodo Paulo Il, n°® 2045 | Bairro: Paracatuzinho | Paracatu-MG | CEP: 38.603-401.
Telefone: (38) 3679-0476 | 3679-0300 | e-mail: departamentocomprassaude@paracatu.mg.gov.br ou almoxaridadocentral.ca@paracatu.mg.gov.br

3



mailto:almoxaridadocentral.ca@paracatu.mg.gov.br
mailto:departamentocomprassaude@paracatu.mg.gov.br
https://www.paracatu.mg.gov.br/plano-anual-de-contratacoes-2025

GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

b) Copia da Declaragéo de notificagao ou do Certificado de Dispensa de Registro
do produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.
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» Ficara a cargo do proponente, provar que o medicamento objeto desta programagao nao
esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

» No caso de exercicio de atividade de fabricacdo, importacdo ou distribuicdo de
medicamentos e materiais de uso em saude, o fornecedor devera apresentar, os seguintes
documentos:

a) Autorizacado para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria, do Ministério da Saude (ANVISA), do fabricante ou importador.

b) Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servigo de
Vigiléncia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do
fornecedor.

c) Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao e Controle por Linha de Produgao /
Medicamentos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude. No caso de medicamento importado € também necessaria apresentagao
do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela
Autoridade Sanitaria do Pais de origem ou Laudo de Inspe¢do emitido pela
Autoridade Sanitaria Brasileira.

d) Autorizacdo Especial de Funcionamento emitida pela ANVISA, para os
medicamentos relacionados na Portaria 344, de 12/05/1998, da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, conforme atualizagdo pela Resolugao 784/2023 - disponivel
em: RDC784.2023.pdf (www.gov.br).

5.4. Ressalta-se a importancia do cumprimento integral da Portaria n° 2.814/98, especialmente
quanto ao Art. 7°, que determina que os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras
da(s) licitagdo(es) devem apresentar em suas embalagens secundarias e/ou primarias a
expressdo: "PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO".

5.5. Acrescenta-se que todos os lotes de medicamentos que venham a ser fornecidos deverao
apresentar prazo de validade de no minimo 80% e estarem acompanhados dos respectivos
laudos de analise.

5.6. Essa abordagem visa garantir o dimensionamento adequado dos estoques, prevenir o
desabastecimento e mitigar riscos assistenciais em periodos criticos, promovendo uma resposta
eficiente e tempestiva as necessidades de saude publica local.

6 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES (Art. 18, § 1°, 1V, da Lei n. 14.133/2021):

6.1. Atualmente, com a pretenséo de aquisicdo em carater emergencial, a Prefeitura Municipal de
Paracatu, por intermédio da Secretaria Municipal de Saude, visa atender de forma imediata e
eficaz as demandas assistenciais da Maternidade, da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
(UTIN) e da Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP), assegurando o pleno funcionamento
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dos servicos de saude essenciais e a continuidade do cuidado prestado aos pacientes em
situacao de vulnerabilidade clinica.
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RESPONSAVEL PELO ENVIO DOS

UNIDADE REQUISITANTE QUANTITATIVOS

Almoxarifado do Hospital Municipal de

Paracatu (HMP), Isabella Caldas da Mota

6.2. Para esta aquisi¢do, cabe ressaltar que o quantitativo proposto tem por finalidade garantir
o atendimento pelo periodo de doze (12) meses, considerando a possibilidade do futuro
processo licitatorio restar deserto, uma vez que se trata de medicamento manipulado. Tal
circunstancia também justifica o motivo pelo qual o quantitativo ora solicitado seja superior ao
previsto no Plano Anual de Contratacbes — PAC, pois a estimativa inicial, realizada em momento
anterior e com base na expectativa de regularidade do mercado, mostrou-se insuficiente diante
dos insucessos reiterados nos procedimentos licitatérios.

, - UNIDADE
ITEM | CODIGO DESCRIGAO DE QTD.
MEDIDA
FRASCO/
1 88.288.0063 | ALPROSTADIL 500MCG/ML -1 ML - FA. AMPOLA 120

6.3. A presente estimativa dos quantitativos do medicamento foi elaborada com base em dados
histéricos de consumo das unidades de saude, na andlise do agravamento de cenarios clinicos
que exigem resposta imediata, e em parametros técnicos de utilizagdo terapéutica conforme
consta em oficio anexo aos autos do processo. Tal definigdo observou as disposi¢cdes da Lei n°®
14.133/2021, da Portaria GM/MS n° 1.996/2021, que trata da organizagdo da assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS, e esta alinhada as diretrizes estabelecidas pelo Protocolo de
Sedacao e Analgesia da Anvisa, conforme Nota Técnica n°
7/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA.

7 - LEVANTAMENTO DE MERCADO (Art. 18, § 1°, V, da Lei n. 14.133/2021):

7.1. O levantamento de mercado consiste na analise das alternativas possiveis, com a justificativa
técnica e econbmica da escolha do tipo de solugdo a contratar. Apds a verificacdo do objeto
demandando e dos requisitos da aquisicao, realizou-se o levantamento de mercado e identificou
as seguintes caracteristicas:

a) Diante das necessidades apontadas neste estudo, o atendimento a solugdo exige a
aquisicao através de empresa especializada cujo o ramo de atividade seja compativel
como objeto pretendido;

b) Verifica-se a ampla disponibilidade de empresas aptas ao fornecimento dos medicamentos
a serem adquiridos, conforme os requisitos estabelecidos neste documento.
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7.2. Com base nos requisitos definidos, foram realizados levantamentos para identificar solu¢des
existentes no mercado para atender os requisitos estabelecidos, objetificando alcancar os
resultados pretendidos e atender a necessidade da aquisicdo, levando em considerando os
aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizagao.

7.3. Das Solucgoées:
- Solugao 1: Contratar mercado local para entrega total conforte previsto em Notas Fiscais;

- Solugao 2: Realizar licitagcado prépria pelo Pregao Eletrénico através de Sistema de Registro de
Precos ou adesbes a ata de outros érgéos publicos;

- Solucgao 3: Realizar por meio de Compra Direta.
7.4. Das analises:

- Solugao 1: O preco ndo seria vantajoso e o mercado fornecedor pode ndo dispor do
medicamento em pronta entrega nas quantidades necessarias para assegurar o abastecimento
regular e continuo, o que comprometeria o atendimento diario e ininterrupto dos beneficiarios.

- Solucao 2: Ressalta-se que a adesdo a Ata de Registro de Precos por meio da modalidade
“carona” nao supre, de forma integral, a demanda atual apresentada pelo Almoxarifado Central do
Hospital Municipal de Paracatu (HMP). Considerando que os tramites processuais internos
exigidos para um novo procedimento licitatério demandam tempo significativo, ha risco iminente
de desabastecimento do medicamento em questao, especialmente para os setores criticos como
a Maternidade, UTIl Neonatal e UTI Pediatrica. Tal cenario pode comprometer a continuidade da
assisténcia farmacéutica e, em situagcdes mais graves, acarretar agravamento do estado clinico
dos pacientes internados.

- Solugédo 3: A realizacdo da compra direta por dispensa de licitagao, com fundamento no art.
75 da Lei n° 14.133/2021, apresenta-se como a medida mais adequada para assegurar a
aquisicdo dos medicamentos necessarios, considerando a auséncia de interessados nas trés
ultimas licitagdes. Tal providéncia garante a continuidade do atendimento assistencial e evita
desabastecimento, preservando a regularidade dos servigos de saude.

Art. 75 da Lei n°® 14.133/2021

VIl — nos casos de licitagdo deserta ou fracassada,
quando, justificadamente, ndo puder repetir-se o
certame sem prejuizo para a Administracdo, desde
que mantidas todas as condi¢bes preestabelecidas.

As principais justificativas para a adogcao desta modalidade também sao:
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a) Celeridade Processual: A compra direta permite maior agilidade na formalizagdo do
fornecimento, medida essencial diante da urgéncia imposta pela necessidade de reposigao
imediata de medicamentos utilizados em situagdes clinicas criticas, especialmente nas
unidades de internagao intensiva, como a UTI Neonatal, UTI Pediatrica e Maternidade. A
reposicao tempestiva do estoque hospitalar € indispensavel para assegurar a continuidade
da assisténcia e evitar riscos a saude dos pacientes.

5=

b) Eficiéncia e Racionalizagao de Recursos: O procedimento de compra direta, possibilita
maior controle, transparéncia e rastreabilidade, além de evitar custos adicionais e prejuizos
assistenciais que poderiam advir da repeticao infrutifera de novos certames.

c¢) Mitigacao de Riscos Assistenciais: A aquisicdo imediata do medicamento reduz
significativamente o risco de desassisténcia, sobretudo entre pacientes pediatricos e
neonatais, contribuindo para a manutengcdo da qualidade do atendimento hospitalar e
evitando desfechos clinicos adversos.

d) Compatibilidade com o Planejamento da Administragao: O procedimento é compativel
com a necessidade previamente identificada pelo Almoxarifado Central do Hospital
Municipal, especialmente em cenario de falha do mercado licitatério (licitagdes desertas),
nao sendo possivel a utilizacdo de adesao a atas de registro de pregos (“carona”) para
suprir a demanda especifica.

7.5. Dessa forma, justifica a COMPRA DIRETA, dispensada da forma eletrénica apresenta-se
como instrumento legal, eficiente e seguro para garantir o abastecimento imediato dos
medicamentos, assegurando a continuidade dos servigcos de saude e a integridade dos pacientes.

8 - JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DA SOLUGCAO A CONTRATAR (V § 1° do Art.18):

8.1. O objetivo deste ETP € proporcionar a escolha da melhor solugdo possivel em termos de
eficacia, efetividade e eficiéncia, além de economicamente viavel, atendendo adequadamente as
necessidades de negd6cio que motivaram a presente demanda, diante da necessidade de
aquisicdo dos medicamentos.

8.2. A presente aquisi¢do visa atender a necessidade imediata de reposicdo do estoque de
medicamentos essenciais utilizados nos setores de alta complexidade como a Maternidade, UTI
Neonatal e UTI Pediatrica. Trata-se de insumos imprescindiveis para a manutengao da assisténcia
farmacéutica continua, suporte ao tratamento de pacientes em estado critico e garantia da
segurancga terapéutica em atendimentos de urgéncia e emergéncia. A medida busca evitar o
desabastecimento e assegurar a continuidade dos servigos hospitalares, preservando a
integridade clinica dos usuarios do SUS no ambito municipal.

8.3. A escolha da modalidade de COMPRA DIRETA esta devidamente fundamentada nos
seguintes aspectos:

a) Reiteradas licitagoes desertas: Foram realizados trés processos licitatérios prévios para
aquisicdo dos medicamentos, todos sem manifestagdo de interessados, caracterizando a
hipotese prevista no art. 75, inciso VIII, da Lei n® 14.133/2021, que autoriza a contratagéao
direta quando ndo acudirem interessados e a repeticdo do certame implicar prejuizo a
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Administragéo;

b) Risco iminente de desabastecimento: A auséncia de fornecedores habilitados nos
certames anteriores pode comprometer a reposicado de medicamentos essenciais, 0 que
poderia impactar diretamente a continuidade da assisténcia prestada a populacéo,
sobretudo em setores de alta complexidade como a Maternidade, UTI Neonatal e UTI
Pediatrica;

c) Impossibilidade de suprimento por adesao a Atas de Registro de Preg¢os: Nao foi
possivel atender integralmente a demanda por meio de “carona” em Atas vigentes, seja por
insuficiéncia de quantitativos disponiveis, limitacdes contratuais ou prazos de entrega
incompativeis com a necessidade do Alimoxarifado do Hospital Municipal;

d) Necessidade de celeridade processual: Considerando o historico de licitacbes desertas,
a deflagragado de um novo certame representaria risco de manutengdo do
desabastecimento, razdo pela qual a compra direta mostra-se como medida eficiente e
proporcional para assegurar a continuidade dos servigos assistenciais.

8.4. Vale ressaltar que, antes de efetivar a pretensa compra, assegura a necessaria celeridade,
transparéncia, economicidade e razoabilidade de pre¢os, em consonancia com os principios
da Administracéo Publica.

8.5. Dessa forma, a COMPRA DIRETA, com fundamento nos termos do Art. 75 da lei n°
14.133/2021, DISPENSADO DA FORMA ELETRONICA se apresenta como a solugdo mais
eficiente, proporcional e legalmente adequada para garantir a aquisicdo dos medicamentos,
atendendo ao interesse publico e assegurando o suporte clinico indispensavel a preservagéo da
vida e a continuidade da assisténcia hospitalar aos pacientes internados.

9 - ESTIMATIVAS DE PRECOS OU PRECOS REFERENCIAIS (Art. 18 1°, VI, da Lei n.
14.133/2021):

9.1. Antes de qualquer ponderagao é importante ressaltar que a estimativa de pregos ou pregos
referenciais previstos na elaboracdo deste Estudo Técnico Preliminar esta expresso no § 1° do
art. 18 da Lei Federal 14.133/21 e, mais precisamente, no inciso VI temos a estimativa do valor
da contratacdo. Importante constar ainda que de acordo com o Enunciado 17 do Conselho da
Justica Federal (CJF) decorrente do | Simpdsio de Licitacbes e Contratos da Justica Federal,
realizado em agosto de 2022:

CJF Enunciado 17 - A estimativa de valor da contrata¢do realizada
por meio de Estudos Técnicos Preliminares, de que trata o art. 18, §
19, inciso VI, sera, via de regra, uma analise inicial dos preg¢os
praticados no mercado por servir unicamente a analise da autoridade
competente quanto a viabilidade econdémica da contratagéao.

9.2. Diferentemente das situagdes anteriores, a estimativa de valores da contratacdo sera obtida
por meio de cotacdo a ser conduzida pelo Departamento de Compras da Prefeitura Municipal
de Paracatu.

Prefeitura Municipal de Paracatu — MG | Secretaria Municipal de Saude
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9.3. La&o outro, é oportuno trazer a baila o entendimento consolidado do Tribunal de Contas da
Unido (TCU) acerca da adequada definicao dos pregos referenciais nos processos de contratagao
publica.

9.3.1. Nesse sentido, destaca-se o seguinte trecho da jurisprudéncia:

A definigdo do valor estimado da contratagdo deve ser realizada com
base em critérios objetivos e fontes fidedignas de pesquisa, que
reflitam os pregos praticados no mercado, permitindo a afericdo da
vantajosidade da contratacdo e prevenindo sobrepre¢co ou
superfaturamento.

(Acoérddo n° 1.121/2016 — Plenario — TCU)

9.3.2. O TCU também ja assentou que:

Os pregos divulgados pela Cédmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (Cmed) ndo sdo o pardmetro mais adequado para
servir de referéncia para aquisicées publicas de medicamentos ou
como critério de avaliagcdo da economicidade de tais aquisigbes, pois
séo referenciais maximos que a Lei permite ao fabricante vender o
seu produto.

(Acoérdao 9296/2017-TCU-Primeira Cédmara)

10 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO (Art. 18, § 1°, VII, da Lei n. 14.133/2021):

10.1. O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem por finalidade subsidiar a aquisicdo do
medicamento Alprostadil para atender em carater emergencial o Almoxarifado Central do
Hospital Municipal de Paracatu (HMP), em razdao do risco concreto de desabastecimento
decorrente de insucesso nos processos licitatorios anteriores, visto que em todas, este
medicamento restou deserto.

10.2. Considerando que os trés ultimos processos licitatorios realizados para aquisi¢cao do
medicamento restaram desertos, sem que houvesse apresentacéo de propostas por quaisquer
fornecedores, evidencia-se a impossibilidade de atendimento da demanda por meio do
procedimento licitatério convencional.

10.3. Diante desse cenario, a legislagcdo vigente autoriza a adogao da compra direta por
dispensa de licitagao, com fundamento no art. 75, inciso VI, da Lei n° 14.133/2021, que
dispde ser dispensavel a licitacdo “nos casos de licitagcdo deserta ou fracassada, quando,
justificadamente, nao puder repetir-se o certame sem prejuizo para a Administragao, desde
que mantidas todas as condi¢6es preestabelecidas”.

10.4. A repeticdo do processo licitatorio implicaria risco de atraso no fornecimento e
consequente prejuizo a continuidade do atendimento assistencial, uma vez que o
medicamento em questdo é essencial para o tratamento dos pacientes atendidos pela rede
municipal de saude, contribuindo diretamente para a manutencao da terapéutica adequada e para
a prevencao de agravos.
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0.5. Assim, considerando a importancia do medicamento para a continuidade dos
tratamentos, bem como o risco de desabastecimento caso se aguarde a realizagdo de novo
procedimento licitatério que, pelas tentativas anteriores, tende novamente a restar deserto, a
compra direta se apresenta como medida necessaria, proporcional e eficiente para garantir a
regularidade dos servigcos de saude e o atendimento a populagao.

10.6. Dessa forma, justifica-se plenamente a adogao da dispensa de licitagao, nos termos da Lei
n°® 14.133/2021, assegurando-se a observancia do interesse publico e a continuidade das agdes
de saude para garantir a assisténcia prestada pelo Municipio de Paracatu.

11 - JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGCAO (Art. 18, § 1°, VIII, da
Lei n. 14.133/2021):

11.1. O parcelamento da solugao é recomendavel, conforme art. 47, inciso Il, da Lei Federal n°
14.133/2021, as licitagdes atenderao ao principio do parcelamento, quando tecnicamente viavel e
economicamente vantajoso. Na aplicacao deste principio, o § 1° do artigo retromencionado,
estabelece que devam ser considerados a responsabilidade técnica, o custo para a Administragédo
de varios contratos frente as vantagens da redugao de custos, com divisdo do objeto em itens, e o
dever de buscar a ampliagdo da competicdo e de evitar a concentragdo de mercado, visto que o
objeto é divisivel e ndo ha prejuizo para o conjunto da solugdo ou perda de economia de escala,
além de ser técnica e economicamente viavel.

11.2. Considerando casos de medicamentos manipulados, cuja producido é realizada sob
demanda, conforme prescricdo especifica e individualizada, justifica-se o parcelamento do
objeto como medida de racionalizacao e eficiéncia administrativa, conforme disposto no art. 23,
§1°, da Lei n° 14.133/2021.

11.3. Ressalta-se, ainda, que o parcelamento do objeto ndo implica fracionamento indevido de
despesa, mas, ao contrario, constitui medida de gestdo responsavel e planejada, que assegura o
atendimento continuo das demandas do 6rgdo, considerando as particularidades técnicas dos
medicamentos manipulados e a necessidade de reposicdo peridodica de acordo com as
prescricdes médicas e os prazos de validade reduzidos.

12 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (IX § 1° do Art.18):

12.1. Ha uma série de beneficios diretos e indiretos vislumbrados com a contratagao pretendida,
os principais resultados esperados com o presente procedimento licitatorio incluem:

a) Continuidade da assisténcia farmacolégica: Garantir o fornecimento ininterrupto de
medicamentos essenciais ao tratamento de pacientes internados, especialmente em
unidades criticas como UTI Neonatal, UTI Pediatrica e Maternidade, evitando a suspenséao
de terapias indispensaveis.

b) Reducédo de risco clinico e 6bitos evitaveis: Minimizar os riscos de agravamento do
quadro clinico e de evolugdo para obito por falta de medicamentos estratégicos,
contribuindo diretamente para a estabilizagao e melhora do prognéstico de recém-nascidos
e criangas internadas com suspeita de cardiopatia congénita critica dependente de canal
arterial.

Prefeitura Municipal de Paracatu — MG | Secretaria Municipal de Saude
Enderego: Avenida Sao Jodo Paulo Il, n°® 2045 | Bairro: Paracatuzinho | Paracatu-MG | CEP: 38.603-401.
Telefone: (38) 3679-0476 | 3679-0300 | e-mail: departamentocomprassaude@paracatu.mg.gov.br ou almoxaridadocentral.ca@paracatu.mg.gov.br

10



mailto:almoxaridadocentral.ca@paracatu.mg.gov.br
mailto:departamentocomprassaude@paracatu.mg.gov.br

et @; FLS
!* 3 PREFEITURA MUNICIPAL DE PARACATU - MINAS

LA L ST,

_c)

5=

d)

GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Agilidade na resposta assistencial: Ampliar a capacidade de resposta imediata da rede
hospitalar frente a situagdes emergenciais, garantindo agilidade na administracdo de
medicamentos criticos e aumentando a resolutividade dos atendimentos.

Prevengao do desabastecimento: Ampliar a capacidade de resposta imediata da rede
hospitalar frente a situagdes emergenciais, garantindo agilidade na administracdo de
medicamentos criticos e aumentando a resolutividade dos atendimentos.

Fortalecimento da seguranga terapéutica: Padronizar o fornecimento e garantir a
rastreabilidade dos produtos adquiridos, contribuindo para maior segurangca na
dispensagao, administracédo e controle de qualidade dos medicamentos.

Otimizagcao da gestao de recursos publicos: Evitar compras emergenciais fragmentadas
e custosas por falta de planejamento, promovendo maior eficiéncia, economicidade e
previsibilidade nas aquisi¢des publicas.

12.2. Considerando a relagao custo-beneficio direto e indireto, entendemos que os beneficios
resultantes deste processo de compras se sobrepdem aos seus custos. Assim, a compra nos
moldes propostos, representa a melhor alocagao de recursos publicos disponiveis.

13 - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO (Art. 18, § 1°.X, da Lei n. 14.133/2021):

13.1. Para a aquisi¢ao pretendida nao havera necessidade de providéncias prévias no ambito da
Administragao.

13.2. Ademais, para que a pretendida aquisigao tenha sucesso, € preciso que outras etapas sejam
concluidas, quais sejam:

a)

b)

d)

Elaboracdo do Termo de Referéncia: Detalhar as especificacbes técnicas dos
medicamentos, os critérios de qualidade e a quantidade necessaria para cada setor, além
de definir prazos e responsabilidades.

Realizacao de Compra Direta: Conduzir o procedimento de contratagdo direta, nos
termos dos Art. 75 da Lei n°® 14.133/2021, de forma célere e devidamente instruida com as
justificativas técnicas, parecer juridico e analise contabil-financeira, assegurando a
observancia dos principios da legalidade, publicidade, eficiéncia e transparéncia.

Planejamento Logistico de Distribuicdao: Organiza a logistica de entrega e distribuigédo
dos medicamentos, garantindo que todos os departamentos (especialmente em unidades
criticas como UTI Neonatal, UTlI Pediatrica e Maternidade) recebam de maneira
coordenada e dentro do prazo definido em Contrato.

Faz-se necessaria avaliagdo técnica sobre as condigcdbes de armazenamento, com a
disponibilizagdo de ambiente adequado para a guarda de medicamentos segundo as Boas
Praticas de Estocagem de Medicamentos, considerando a programagado da unidade, a
contratada devera seguir, obrigatoriamente, a metodologia disponibilizada nos
instrumentos elaborados, apds este Estudo, visando a aquisicdo dos medicamentos.

Prefeitura Municipal de Paracatu — MG | Secretaria Municipal de Saude
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14 - I”hOVIDENCIAS PARA ADEQUAGCAO AO AMBIENTE DO ORGAO DESCRIGCAO DE
POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS (Art. 18, §
1°, XIl, da Lei n. 14.133/2021):
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14.1. A presente aquisicdo visa suprir de forma imediata e inadiavel, as demandas assistenciais
do Almoxarifado Central do Hospital Municipal e departamentos, diante de risco iminente de
desabastecimento e comprometimento da continuidade dos servigos de saude.

14.2. No tocante a adequacgao da solugao ao ambiente institucional, verifica-se que a estrutura
fisica, técnica e operacional deste almoxarifado central encontra-se plenamente em
funcionamento e capacitado para o recebimento, armazenamento, controle e distribuicdo dos
medicamentos, uma vez que tais procedimentos sio rotineiramente executados pelas unidades
responsaveis (farmacia hospital, UTI etc.), com observancia das normas sanitarias e de vigilancia
em saude.

14.3. Quanto aos impactos ambientais potenciais, a aquisicdo em si ndo acarreta geragao
significativa de impactos ambientais diretos, tendo em vista que:

a) Os medicamentos serdao adquiridos em conformidade com a legislagéo sanitaria vigente,
com controle de validade e descarte adequado;

b) O armazenamento e manuseio seguirdo os procedimentos operacionais padrao ja
instituidos, de forma a evitar contaminagdes, perdas ou descartes indevidos;

c¢) Os residuos oriundos de medicamentos vencidos, inutilizados ou embalagens serao
geridos conforme as diretrizes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS), com destinagéao final apropriada por meio de empresa licenciada.

14.4. Como medida mitigadora, reforca-se a necessidade de controle rigoroso do estoque e do
prazo de validade dos itens adquiridos, bem como a capacitagao continua das equipes envolvidas
no armazenamento e descarte, assegurando o cumprimento das normas ambientais e sanitarias.

15 - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES (Art. 18, § 1°, Xl, da Lei n.
14.133/2021):

15.1. A presente aquisicio de medicamentos, destinada ao atendimento das unidades
assistenciais do Municipio de Paracatu/MG (Maternidade, UTI Neonatal e UTI Pediatrica), néo
depende diretamente de outras contratagcbes correlatas ou interdependentes para alcancar sua
finalidade, uma vez que os medicamentos objeto da demanda serdo incorporados a rotina
assistencial e operacional ja existente, com infraestrutura fisica e logistica adequadas para o
recebimento, armazenamento e distribuicéo.

15.2. Importante considerar que o objeto da aquisicdo pretendida se refere a medicamentos
padronizados no SUS, ndo havendo necessidade de complemento ou correlagdo com outra
contratacdo para a execucgao de sua finalidade.

16 - DECLARACAO DE VIABILIDADE OU NAO DA SOLUCAO Art. 18, § 1°, XIil, da Lei n.
14.133/2021):
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16.1. Das verificacdes efetuadas por esta area técnica que a melhor solugao a ser adotada para o
alcance do objeto do presente processo, detectamos que o modelo adotado se demonstra uma
forma eficiente, adequada e alinhada com as diretrizes gerenciais, capaz de promover o
fornecimento dos produtos, dentro dos principios da economicidade, transparéncia e eficiéncia,
buscados nas contratagdes publicas. Além disso, considera-se a evidente necessidade para a
aquisicdo dos medicamentos a presente contratacido presente atender as demandas dos
municipes através da Secretaria Municipal de Saude e seus departamentos externos.

16.3. Assim sendo, impede-nos considerar que as informagdes apresentadas no decorrer do
presente Estudo, se configura tecnicamente VIAVEL, para continuidade do processo e
prosseguimento com a contratacgéo.

Paracatu-MG, 24 de Novembro de 2025.
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